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Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller anstkan om prishéjning inom
lakemedelsférmanerna for Fenemal Recip, tabletter och faststéller det nya priset enligt tabell
nedan. Det nya priset galler fran och med 2015-05-01. TLV faststéller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)

Fenemal Tablett 15 mg Burk, 100 131383 89,23 136,00
Recip tabletter
Fenemal Tablett 50 mg Burk, 100 131417 101,02 148,00
Recip tabletter
Fenemal Tablett 50 mg Burk, 250 196378 243,79 295,00
Recip tabletter
Fenemal Tablett 100 mg Burk, 100 131441 143,74 192,00
Recip tabletter
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ANSOKAN

Recip AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Fenemal Recip, tabletter, i enlighet med
tabell pas. 1.

UTREDNING | ARENDET

Fenemal Recip innehaller den verksamma substansen fenobarbital och &r ett lakemedel som ar
godkant for behandling av generaliserade toniska kloniska epileptiska anfall (grand mal) och
partiella epileptiska anfall. Fenobarbital &r ej verksamt vid absensepilepsi (petit mal).

Diagnosen epilepsi innebér att patienten haft minst tva epileptiska anfall som inte framkallats
av nagon tillfallig yttre paverkan. Anfallen orsakas av en dvergaende forhojd aktivitet i
nervceller i storhjarnans bark. Epileptiska anfall klassificeras utifran om hela eller stora delar
av hjarnbarken drabbas (generaliserade anfall) eller om anfallet &r begransat till ena
hjarnhalvan (fokala anfall). Anfallen klassificeras darefter utifran kliniska symtom.

Epilepsi leder ofta till medicinska och psykosociala konsekvenser genom aktivitets-
inskrdnkning och minskad social delaktighet.

Lakemedelsbehandlingen av epilepsi & symtomatisk (behandlar symtomen utan att bota), och
syftar till att patienterna ska bli anfallsfria och inte drabbas av oacceptabla biverkningar.
Behandling med antiepileptika fortsatter lang tid efter det att tillfredsstallande anfallskontroll
uppnatts.

Epilepsi & manga ganger svarbehandlad och ar en heterogen sjukdom dar varje patient kraver
sin noga anpassade medicinering. Att stilla om en patient fran ett antiepileptikum till ett annat
ar ofta forenat med stora besvar.

Pa grund av risk for saval anfallsgenombrott som koncentrationsberoende biverkningar har
Lakemedelsverket undantagit antiepileptika fran regeln om generikabyte.

Idag rekommenderas inte fenobarbital vid nyinséttning av antiepileptika. Marknaden for
lakemedel som innehaller fenobarbital ar ocksa vikande.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansokan med att Fenemal Recip ar unik for Sverige pa sa
satt att den tillverkas och saljs enbart i Sverige och att kostnaderna for att tillhandahalla
produkten pa den svenska marknaden har okat. Fenemal Recip nyforskrivs sallan idag, men
det finns en mindre population av patienter som ar vélinstillda pa Fenemal Recip. Dessa
patienter, som idag har en effektiv férebyggande behandling, behdver dven fortsattningsvis
Fenemal Recip. Foretaget anser att en prishdjning ar nddvandig for att framdver kunna
sakerstalla en fortsatt tillgang av lakemedlet i Sverige.

SKALEN FOR BESLUTET
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En begéran om prishojning enligt 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.
(formanslagen) for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanerna maste bedémas
mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad lakemedlet
medfor svarar mot en viss medicinsk och samhallsekonomisk nytta. En prishdjning av en
redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta.
Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena tyder pa att den majlighet till
prishéjning som regleras i formanslagen bor tillampas restriktivt. Av verketsallménna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel framgar att forutsattningen for
att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet &r att tva
kriterier &r uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att lakemedlet &r ett angeléget
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar om lakemedlet forsinner fran marknaden. Det ska dessutom foreligga stor risk
for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar
om prishdjningen inte beviljas.

TLV godtar i regel prishojningar enbart i fall dar det framstar som uppenbart att priset maste
hojas, sdsom nar en angelagen produkt annars riskerar att forsvinna som terapival.

TLV gor féljande beddmning.

Fenemal Recip ar ett lakemedel som innehaller den verksamma substansen fenobarbital och
det anvands vid behandling av epilepsi.

Fenemal Recip nyforskrivs sallan numera, men det &r ett angeldget behandlingsalternativ for
den patientgrupp som idag &r valinstallda pa denna férebyggande behandling mot epileptiska
anfall. Det lakemedel som ansdkan avser &r ett angeldget behandlingsalternativ for ett icke
bagatellartat sjukdomstillstand. Det finns risk for att patienter kommer att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedémer att en prishojning i detta fall ar en forutsattning for att sakra tillgangen till
produkten inom lakemedelsférmanerna. TLV bedomer att det finns risk for att produkten
forsvinner fran den svenska marknaden om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammanfattande bedémning finner TLV saledes att det foreligger sarskilda skal att
bevilja foretagets ans6kan. Ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg. Foredragande har varit medicinska
utredaren Fredrika Ryden. I den slutliga handldggningen har &ven deltagit Sofia Eintrei.

Karl Arnberg

Fredrika Rydén
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